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B e s chr e ibung 

Kollaborations-Plattform fur klinische Studien 

1. Im Rahmen klinischer Studien kommt es immer wieder zu 
Situationen, die eine Zusammenarbeit verschiedener 
Teilnehmer (behandelnder Arzt, Studienleiter , etc. ) 
erf ordern: 

- Das Studienprotokoll schreiben Datenaustausch und 
Bewertung von alien beteiligten Arzten vor 

- Das Studienprotokoll schreibt die Uberwachung einiger 
Dateneingaben/ -erf assungen vor 

- unvorhergesehene Situationen erfordern die fachliche 
Abstimmung aller Investigatoren 

Folgende Rahmenbedingungen erschweren diese Aufgabe: 
-Identifikation: Wer ist fur die Diskussion und 
Entscheidung notwendig (Kompetenzen, Verfiigbarkeit , 
etc.) ? 

-Lokalisation: Wo sind die Personen (Deckt eine 
eventuell vorhandene Studieninf rastruktur alle 
Beteiligten ab? ; Behandelnde Arzte im 

Kr ankenhaus / Praxis; nachversorgende Arzte; Arzte, die 
per se nicht als Beteiligte aufgefiihrt sind, aber im 
Notfall von den Patienten aufgesucht wer den; etc.) ? 
-Kommunikations-Kanal: Telefon, spezielle Inf rastruktur 

-Definition: Prozess-Ablauf (Warm sind welche 
Diskussionen und Entscheidungen notwendig? Welche - 
verfugbaren - Inf ormationen konnen noch. bereitgestellt 
werden (Zwischenanalysen aus den Studien, Patienten- 
Daten, etc . ) 

2 . Verschiedene Kommunikations-Kanale werden bisher genutzt 
(Email, fax, Telefon, etc.) ohne ein konsistentes 
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Netzwerk, d.h. einige Daten gehen verloren, nicht alle 
Beteiligten werden angefragt. Zwischenschritte in 
Prozessablaufen werden vergessen. Das alles wirkt sich 
auf die Qualitat einer klinischen Studie aus, auf die 
5 Effizienz und die Dauer und Kosten. 



15 



20 




25 



30 



Eine Infrastruktur wird entwickelt mit den folgenden 
Vorgaben (Fig. 1) : 

-Vernetzung aller Beteiligten einer Studie iiber 
Netzwerke die dem Stand der Technik entsprechen 
(Internet, etc.) -> eine Netzwerk-Schicht ermoglicht 
diese Verbindungen und kann verschiedene Systeme 
einbinden (Telefon, Internet, Mobil-Gerate, etc.). Auch 
eine nachtragliche Einbindung eines neuen Teilnehmers 
(z.B. ein Arzt, der eine Studien-Patientin im Notfall 
behandeln muss und sich. mit den Studienverantwortlichen 
abstimmen mochte) mit allgemein vorhandenen Technologien 
soli zumindest eingeschrankt moglich sein (in dem 
Notfall-Beispiel sollte der behandelnde Arzt sich iiber 
ein normales Telefon in eine Diskussion einklinken 
konnen) . AuEerdem sollen auch alle Studien-relevanten 
Daten, die erzeugt werden, iiber dieses Netzwerk 
verfiigbar gemacht werden. 

-Integrationsschicht: Hier werden die unterschiedlichen 
Daten integriert in Bezug auf den Inf ormationsgehalt und 
Metadaten. Auch die Kommunikationskanale werden derart 
integriert, dass ein Maximum an kol labor at ivem Arbeiten 
ermoglicht wird (Bsp: Ubertragung von Bild und Ton in 
Echtzeit, sowie virtuelle Kollaborationstools) . 
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-Prozess-Schicht: basierend auf den Studien-Protokollen, 
SOPs und anderen Vorgaben von den an der Studie 
Beteiligten, werden die verfiigbaren Informationen von 
der Integrations-Schicht in Bezug zu den Prozessen 
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gesetzt. Auch alle Kommunikations-Aktivitaten werden in 
dieser Schicht in den Kontext der Arbeitsablauf e 
gesetzt . 

-Die Applikation "Kollaboration" ist verantwortlich fur 
ein Zus t andekommen einer Kol labor at ion von 
identif izierten Teilnehmern (Arzte, Investigatoren, 
etc.) mit einer Unterstutzung der Diskussion durch die 
Kommunikationskanale und die Inf ormationen, die 
verfugbar sind. Aufcerdem soli durch Zeit- und 
Zielvorgaben (die von dem Verantwortlichen in der 
jeweiligen Situation formuliert werden) eine 
Ergebnisf indung forciert werden. 

-Die Applikation "Uberwachung" sucht nach "Auslosern" 
( Inf ormationen oder Kombinationen davon, mit bestimmten 
Inhalten, Schwellwerten, etc.) die basierend auf den 
Arbeitsablauf -Vorgaben zu Anderungen im Ablauf fuhren 

konnen . 



4. Die Vorteile dieser Erf indung in dem Umfeld klinische 
Studien bestehen in einer durchgangigen Kommunikations- 
und Informationsaustausch- Inf rastruktur . Diese 
Infrastruktur ist besonders hilfreich in Studien mit 
einer sebr groSen Zahl an teilnehmenden 
Verantwort lichen und Experten, sowie bei Studien, die 
viele unvorhergesehene Ereignisse erwarten lassen und 
damit notwendige Interventionen notwendig machen (grofcer 
Abstimmungsbedarf von Experten, Investigatoren, Arzten, 

etc . ) . 
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